KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
STREFEN INTENSIVE 8,75 mg Bal ve Limon Aromal1 Pastil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Bir pastil 8,75 mg flurbiprofen igerir.

Yardimci maddeler:

Glukoz surubu ................. 1.069 mg
Sukroz surubu................. 1.407 mg
Potasyum hidroksit .......... 2,19 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Pastil.

Karakteristik bal ve limon tadinda, yuvarlak, soluk sar1 ila kahverengi renkte pastil.

4. KLINIK OZELLIiKLERI

4.1.Terapotik endikasyonlar

STREFEN INTENSIVE bogaz agrisi, bogaz sisligi ve buna bagh yutkunma giigliigli gibi
sikayetlerin giderilmesinde tedaviye yardimcidir.

4.2.Pozoloji ve wuygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

Ihtiyaca gére 3 — 6 saatte bir pastil agizda yavas yavas emilir. 24 saatte maksimum 5 pastil
kullanmalidir. Doktorunuz onermedigi siirece 3 giinden daha uzun bir siire kullanmayiniz.
Eger ilacin kullanimina ragmen semptomlar 3 giin igerisinde gerilemezse altta yatan diger
hastaliklarin tedavi edilmesi gerekmektedir.

Uygulama sekli:
Sadece oromukozal uygulama ve kisa stireli kullanim i¢indir.

Pastiller yavas¢a agizda ¢Ozilinerek uygulanir. Biitiin pastillerde oldugu gibi, lokal tahrisi
onlemek icin STREFEN INTENSIVE emilirken agiz i¢cinde dolastirilmalidir.

Semptomlarin hafifletilmesi i¢in etkili olan minimum doz, miimkiin olan en kisa siire boyunca
kullanilmalidir (Bkz. Boliim 4.4).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta diizeyli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz azaltimi
gerekli degildir. Siddetli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda flurbiprofen
kontrendikedir (Bkz. Boliim 4.3).

Pediyatrik popiilasyon:

12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda endike degildir. 12 yasindan biiyiikler i¢in herhangi bir doz
ayarlamasina gerek yoktur.
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Geriyatrik popiilasyon:

Bugiine kadar elde edilmis olan klinik deneyim sinirli oldugundan genel bir dozaj onerisinde
bulunulamamaktadir. Yashilarda advers reaksiyonlarin ciddi sonuglara sebep olma riski
fazladir.

4.3.Kontrendikasyonlar

STREFEN INTENSIVE asagidaki durumlarda kontrendikedir: Flurbiprofen ya da iiriin
icerigindeki diger yardimci maddelere karsi duyarliligi olan hastalarda,

Ibuprofen, asetil salisilik asit ya da diger non-steroidal antiinflamatuvar ilaglara (NSAII) kars1
hipersensitivite reaksiyon (astim, rinit, anjiyoddem, bronkospazm ya da iirtiker, vb.) Oykiisii
olan hastalarda,

Halen ya da ge¢miste tekrarlayan peptik iilser/hemoraji (birbirinden ayri iki ya da daha fazla
dogrulanmus iilserasyon ya da kanama epizodlar1) dykiisii olan olan hastalarda,

Onceki NSAIl kullanimma bagl gastrointestinal kanama ya da perforasyon, siddetli kolit,
hemorajik ya da hematopoetik hastalik dykiisii olanlarda,

Siddetli kalp yetmezligi, karaciger yetmezligi ve bobrek yetmezliginde (Bkz. Bolim 4.4).
Gebeligin son 3 ayinda (Bkz. Boliim 4.6).

4.4.0zel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Miimkiin olan en kisa siireyle minimum etkin doz kullanilarak istenmeyen etkiler en aza
indirilebilir.

Yashlarda:
Yaslilarda ozellikle Oliimciil olabilen gastrointestinal kanama ve perforasyon olmak {izere
NSAIl’lere kars1 advers reaksiyonlarin siklig1 fazladur.

Solunum sistemi.
Brongiyal astim veya alerjik hastaligi veya Oykiisii olan hastalarda bronkospazm olusabilir.
Flurbiprofen pastiller bu hastalarda dikkatli sekilde kullanilmalidir.

Diger NSAII ler:
Siklooksijenaz-2 selektif inhibitdrleri dahil NSAIQ’ler ile beraber flurbiprofen kullanimindan
kacinilmalidir (Bkz. Bolim 4.5).

Sistemik lupus eritematozus ve mikst bag dokusu hastaligi:

Sistemik lupus eritematozus ve mikst bag dokusu hastaligi bulunan hastalarda aseptik menenjit
riski artlabilir (Bkz. Boliim 4.8), fakat flurbiprofen pastiller gibi genellikle kisa donemli ve
sinirlt sekilde kullanilan {iriinlerle bu etki genellikle goriilmez.

Kardiyovaskiiler, Bobrek veya Karaciger Yetmezligi:

NSAIl’lerin interstisyal nefrit, nefrotik sendrom ve bébrek yetmezliginin de aralarinda oldugu
cesitli formlarda nefrotoksisiteye neden oldugu bildirilmistir. NSAII uygulamasi prostaglandin
olusumunda doza bagli bir azalma meydana getirebilir ve bobrek yetmezligini hizlandirabilir.
Bu yonden en yiiksek risk grubunda olan hastalar bobrek yetmezligi, kalp yetmezligi, karaciger
yetmezIligi olan hastalar, ditliretik alan hastalar ve yashilardir, bununla birlikte flurbiprofen
pastiller gibi genellikle kisa donemli ve siirl sekilde kullanilan {irtinlerle bu etki genellikle
goriilmez.
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Kardiyovaskiiler ve serebrovaskiiler etkiler:

Hipertansiyon ve/veya kalp yetmezligi hikayesi olan hastalarin (doktor veya eczaci ile
goriiserek) dikkatli olmasi gerekmektedir, ciinkii NSAII tedavisiyle iliskili olarak sivi
retansiyonu, hipertansiyon ve 6dem olgulari bildirilmistir.

Klinik calismalar ve epidemiyolojik veriler NSAIl’lerin kullaniminin (8zellikle yiiksek
dozlarda ve uzun siireli tedavide) arterial trombotik olay riskinde (6rnegin miyokard enfarktiisti
veya inme) diisiik bir artisa neden olabilecegini gostermektedir. Giinliik doz 5 pastili
gecmeyecek sekilde verildiginde flurbiprofen i¢in bdyle bir riskin goz ardi edilmesi agisindan
yeterli veri bulunmamaktadir.

Karaciger:
Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi (bkz Boliim 4.3 ve 4.8).

Sinir Sistemi etkileri:
Uzun siireli analjezik kullaniminda veya talimatlarin disinda kullanimda, tibbi iiriiniin yiliksek
dozlariyla tedavi edilmemesi gereken analjezik kaynakli bag agrisi.

Gastrointestinal sistem:
Gastrointestinal bozukluk (iilseratif kolit, Crohn’s hastalig1) 6ykiisii olan hastalarda, durumlari
kotiilesebileceginden dolay1 NSAIi’lerin kullaniminda dikkatli olunmalidir (Bkz. Béliim 4.8).

Tiim NSAIil’lerde, uyarict semptomlar veya daha énce ciddi GI olay 6ykiileri olsun ya da
olmasin, tedavinin herhangi bir doneminde Oliimciil olabilen gastrointestinal kanama,
ilserasyon ve perforasyon bildirilmistir.

Gastrointestinal kanama, iilserasyon veya perforasyon riski, artan NSAII dozlariyla birlikte ve
ozellikle hemoraji veya perforasyon ile komplikeyse tilser dykiisii olan hastalarda (bkz. Bolim
4.3) ve yaghlarda daha yiiksektir, fakat genellikle flurbiprofen pastil/sprey gibi genellikle kisa
stireli ve siirlt sekilde kullanilan tirtinlerle bu etki gézlenmez.

Gastrointestinal toksisite oykiisli olan hastalar, 6zellikle de yaglilar, olagan dis1 abdominal
semptomlar1  (6zellikle de GI kanama) saghk calisanlarina bildirmelidir. Oral
kortikosteroidler, varfarin gibi antikoagiilanlar, selektif serotonin geri alim inhibitorleri ya da
asetilsalisilik asit gibi anti-platelet ajanlar gibi iilserasyon ya da kanama riskini arttiran ilaglar
kullanan hastalarda dikkatli olunmalidir (Bkz. B6liim 4.5).

Flurbiprofen kullanan hastalarda gastrointestinal kanama ya da {ilserasyon meydana gelirse
tedaviye son verilmelidir.

Dermatolojik:

NSAIl kullanimina bagli olarak ¢ok nadir olmakla birlikte, eksfolyatif dermatit, Stevens-
Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz gibi bazilar1 6liimciil olan ciddi deri
reaksiyonlar1 bildirilmistir (Bkz. Boliim 4.8). Flurbiprofen kullanimi takibinde deri dokiintiisi,
mukozal lezyon veya hipersensitiviteye dair herhangi bir belirtinin ilk goriildiigii anda
kesilmelidir.

Enfeksiyonlar:

Bir smif olarak sistemik NSAII’lerin kullanimi ile zamansal iliski sergileyen izole enfekte

enflamasyon alevlenmesi vakalart (6rnegin nekrotizan fasiit gelisimi) agiklanmis oldugundan,

hastalara flurbiprofen pastil tedavisi sirasinda bakteriyel enfeksiyon ortaya ciktigi veya
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kotiilestigi takdirde derhal doktora bagvurmalari onerilir. Bir anti-enfektif antibiyotik tedavisine
baglanmasinin endike olup olmadigi1 degerlendirilmelidir.

Altta yatan enfeksiyon semptomlarinin maskelenmesi:

Epidemiyolojik ¢alismalar, sistemik non-steroid anti-inflamatuar ilaglarm (NSAli'ler)
enfeksiyon semptomlarini maskeleyebilecegini ve bunun da uygun tedavinin gecikmesine ve
dolayisiyla enfeksiyonun sonucunun kétiilesmesine yol agabilecegini gostermektedir. Bu,
bakteriyel toplum kaynakli pndmonide ve sugicegine bagli bakteriyel komplikasyonlarda
gozlemlenmistir. Hasta enfeksiyonla iligkili ates veya agr1 c¢ekerken flurbiprofen
uygulandiginda, enfeksiyonun izlenmesi Onerilir.

Bu ilacin i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

e Bu ilag yalmizca ¢ok diisiik seviyelerde gluten (bugday nisastasindan elde edilen)
icermektedir. “Glutensiz” olarak kabul edilir ve ¢olyak hastasi olmaniz halinde soruna
neden olma ihtimali yoktur. Bir pastil en fazla 21,38 mikrogram gluten igerir. Bugday
alerjiniz varsa (¢olyak hastaligindan farklr) bu ilact kullanmamalisiniz.

e Bu ila¢ her pastilde 1,407 g Sakaroz ve 1,069 g Glukoz igerir. Fruktoz intoleransi,
glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu veya sakaroz izomaltaz eksiklgi gibi nadir kalitimsal
sorunlar1 olan hastalar bu ilact kullanmamalidir.

e Bu ilag nadiren siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlarima ve bronkospazma neden
olabilecek siilfit igerir.

e Bu ilag Sitral, Sitronellol, d-Limonen, Farnesol, Geraniol ve Linalol ile birlikte esans
igerir. Sitral, Sitronellol, d-Limonen, Farnesol, Geraniol ve Linalol alerjik reaksiyonlara
neden olabilir.

e Tlac, gozler veya mukoz membranlarda tahrise veya lokal deri enfeksiyonuna (or.
kontakt dermatit) neden olabilen butil hidroksianizol (E320) (Limon aromasinda
bulunur) igermektedir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Flurbiprofenin asagidaki iiriinlerle kombinasyonundan kaginilmalidir:
Siklooksijenaz-2 secici inhibitorler dahil diger NSAII'ler: Advers etkilere (6zellikle de iilser ve
kanama gibi gastrointestinal advers olaylara) iliskin riski arttirabildiginden, iki veya daha fazla

NSAIi’nin eszamanli kullanimindan ka¢inilmalidir (Bkz. Boliim 4.4).

Asetil salisilik asit: Advers reaksiyonlarin artma riskinden dolayi, doktor tarafindan diisiik
dozda (Maks. 75 mg/giin) 6nerilmedigi stirece (Bkz Boliim 4.4).

Flurbiprofen asagidaki iirtinlerle dikkatle kullanilmalidir:

Antikoagiilanlar: NSAII’ler varfarin gibi antikoagiilanlarin etkilerini artirabilir (Bkz Boliim
4.4).

Anti-platelet Ajanlar: Artan gastrointestinal iilserasyon veya kanama riski (Bkz. boliim 4.4).

Antihipertansif ilaglar (Diiiretikler, ACE inhibitorleri, anjiyotensinll-antagonistleri):
NSAIil’ler, &6zellikle bobrek fonksiyonunda bozukluk bulunan hastalarda siklooksijenaz
inhibisyonundan kaynaklanan nefrotoksisiteyi arttirabilir ve ditiretiklerin ve diger anti-
hipertansif ilaglarin etkisini azaltabilir (hastalarin yeterli diizeyde hidrasyonu saglanmalidir).
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Alkol: Ozellikle de gastrointestinal kanalda kanama riski olmak iizere, advers reaksiyon riskini
arttirabilir.

Kardiyak glikozitler: NSAIl’ler kalp yetmezligini arttirabilir, glomeriiler filtrasyon hizin

diisiirebilir ve plazma glikozid seviyelerini arttirabilir - yeterli kontrol ve gerekirse doz
ayarlamasi onerilir.

Siklosporin.: Artan nefrotoksisite riski.

Kortikosteroidler: Ozellikle de gastrointestinal kanalda olmak iizere, advers reaksiyon riskini
arttirabilir (Bkz. Boliim 4.3).

Lityum: Lityumun plazma seviyelerinde artis potansiyeline dair kanitlar mevcuttur. Yeterli
kontrol ve gerekirse doz ayarlamasi nerilir.

Metotreksat: NSAIl'lerin metotreksat uygulamasindan 24 saat énce veya sonra uygulanmasi,
metotreksat konsantrasyonlarinin yiikselmesine ve toksik etkisinin artmasina neden olabilir.

Mifepriston: NSAII’lerin mifepristonun etkisini azaltabileceginden dolayr mifepristondan
sonraki 8-12 giin igerisinde NSAII kullanilmamalidur.

Oral antidiyabetikler: Kan glukoz seviyelerinde degisiklik bildirilmistir (kontrol sikligimmin
arttirilmasi Onerilir).

Fenitoin: Fenitoin serum diizeylerini arttirabilir - yeterli kontrol ve gerekirse doz ayarlamasi
oOnerilir.

Potasyum tutucu diiiretikler: Eszamanl kullanim hiperkalemiye neden olabilir.

Probenesid Siilfinpirazon: Probenesid ve siilfinpirazon i¢eren tibbi iirtinler flurbiprofen atilimin
geciktirebilir.

Kinolon antibiyotikler: Hayvanlardan elde edilen veriler NSAII’lerin kinolon antibiyotikler ile
iliskili olarak konviilsiyon riskini arttirabilecegini gdstermektedir. NSAII ve kinolonlari

kullanan hastalarda konviilsiyon gelisme riski daha fazladir.

Selektif serotonin geri alim inhibitérleri (SSRI’ler): Artan gastrointestinal iilserasyon veya
kanama riski (bkz. boliim 4.4).

Takrolimus: Takrolimusla NSAII’ler beraber kullanildiginda nefrotoksisite riskinde olasi artis.
Zidovudin: Zidovudinle NSAII’ler beraber kullanildiginda hematolojik toksisite riskinde artis.

Su ana kadar hi¢cbir calisma flurbiprofen ile tolbutamid veya antasitler arasinda herhangi bir
etkilesim ortaya koymamastir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Higbir bir etkilesim ¢alismasi1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Higbir bir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.
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4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: 1. ve 2. trimesterde C, 3. trimesterde D’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

STREFEN INTENSIVE kullanimi sirasinda ilave dogum kontrol yontemi kullanilmasi
gerektigine dair veri bulunmamaktadir.

STREFEN INTENSIVE’in dogum kontrol yontemlerini etkiledigine dair veri
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Prostaglandin sentezi inhibisyonu gebeligi ve/veya embriyofetal gelisimde yan etkilere neden
olabilir. Epidemiyolojik ¢alismalarda elde edilen veriler, hamileligin ilk donemlerinde bir
prostaglandin sentezi inhibitorii kullaninmindan sonra diisiik ve kardiyak malformasyon ve
gastrosisiz riskinde bir artis yasandigini diisindiirmektedir. Kardiyovaskiiler malformasyon
icin mutlak risk <%1'den artarak yaklasik %1,5’e kadar ¢ikmistir. Bu riskin tedavinin dozu ve
stiresi ile arttif1 disiiniilmektedir. Hayvanlarda bir prostaglandin sentezi inhibitorii
uygulanmasinin preimplantasyon ve postimplantasyon kayb1 ve embriyofetal letaliteyi artirdigi
goriilmiistiir. Buna ek olarak organogenez periyodunda bir prostaglandin sentezi inhibitorii
verilen hayvanlarda kardiyovaskiiler dahil ¢esitli malformasyon insidansinda bir artig
bildirilmistir. Hamileligin ilk ve ikinci ii¢ ayinda flurbiprofen kesinlikle gerekli olmadig siirece
kullanilmamalidir. Flurbiprofen gebe kalmaya calisan bir kadin tarafindan veya hamileligin
birinci ve ikinci li¢ aymnda kullanildiginda doz diisiik tutulmali ve tedavi siiresi miimkiin
oldugunca kisa olmalidir.

Hamileligin {igiincii {i¢ ayinda tiim prostaglandin sentez inhibitorleri,
o Fetiiste asagidaki etkilere neden olabilir:

o Kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriosusun erken kapanmasi ve pulmoner
hipertansiyon ile);

o Oligohidroamniyoz ile bobrek yetmezligine ilerleyebilen bobrek fonksiyonunda
azalma;

e Anne ve neonatta hamileligin sonunda asagidaki etkilere neden olabilir:

o Kanama siiresinde olasi uzamaya, ¢ok diisiik dozlarda bile meydana gelebilen anti-
agregasyon etkisine,

o Rahim kasilmalarinin inhibisyonu ile geciken veya uzun siiren doguma neden
olabilir.

Sonug olarak flurbiprofen hamileligin iiglincii li¢ ayinda kontrendikedir.

Laktasyon donemi

Sinirlt sayida calismada flurbiprofen anne siitiinde ¢ok diisiik bir konsantrasyonda tespit
edilmistir ve anne siitliyle beslenen bebegi olumsuz sekilde etkilemesi muhtemel degildir.
Bununla birlikte, NSAII’lerin anne siitiiyle beslenen bebekler iizerindeki olasi1 advers etkileri
nedeniyle STREFEN INTENSIVE’in emziren annelerde kullanilmasi 6nerilmemektedir.
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Ureme yetenegi/Fertilite

Siklo-oksijenaz/ prostaglandin sentezini inhibe eden ilaglarin oviilasyon iizerinde bir etki ortaya
cikararak kadinlarda fertilite bozukluguna neden olabilecegi yoniinde bazi1 kanitlar mevcuttur.
Tedavinin durdurulmasiyla bu durum geri ¢evrilebilir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimi tizerindeki etkisine yonelik ¢alisma yapilmamistir.

4.8.1stenmeyen etkiler

NSAII tedavisini takiben bazi hipersensitivite reaksiyonlar1 raporlanmistir. Bu reaksiyonlar

asagidakileri icerebilir:

e Spesifik olmayan alerjik reaksiyonlar ve anafilaksi,

e Astim, kdtiilesen astim, bronkospazm ya da dispne gibi solunum sistemi reaksiyonlari,

e (esitli tiplerde dokiintii, pruritus, iirtiker, purpura, anjiyoddem ve daha nadir olarak
(epidermal nekroliz ve eritema multiforme gibi) eksfolyatif ve biilloz dermatozlar gibi
cesitli deri bozukluklari.

NSAII tedavisi ile iliskili olarak ddem, hipertansiyon ve kalp yetmezligi bildirilmistir. Klinik
calismalar ve epidemiyolojik veriler NSAII kullaniminin (6zellikle yiiksek dozlarda ve uzun
stireli tedavide) arterial trombotik olaylarin riskinde (6r. miyokard enfarktiisii veya inme) bir
artisa neden olabilecegini disiindiirmektedir (Bkz Bolim 4.4). Yeterli veri mevcut
olmadigindan, flurbiprofen 8,75 mg pastiller i¢in bu risk géz ard1 edilemez.

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik siralamasina gore verilmektedir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Bilinmeyen : Anemi, trombositopeni

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek : Anfilaktik reaksiyon

Psikiyatrik bozukluklar
Yaygin olmayan : Uykusuzluk

Kardiyovaskiiler ve serebrovaskiiler bozukluklar

Bilinmeyen : Odem, hipertansiyon ve kalp yetmezligi
Sinir sistemi hastahklar:
Yaygin : Sersemlik, bag agrisi, parestezi

Yaygin olmayan : Uyku hali

Solunum, Torasik ve Mediastinal Bozukluklar

Yaygin : Bogazda tahrig

Yaygin olmayan : Astim ve bronkospazmda alevlenme, dispne, hirilti, orofarengeal kabarcik,
farengeal hipoestezi

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin : Diyare, agiz iilserasyonu, bulanti, oral agri, oral parestezi, orofarengeal agr1,
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oral rahatsizlik (sicak ya da yanma hissi veya agizda karincalanma).

Yaygin olmayan : Karinda gerginlik, karin agrisi, konstipasyon, agiz kurulugu, dispepsi,
flatulans, glosodini, disguzi, oral disestezi, kusma

Hepato-bilier hastaliklar
Bilinmeyen : Hepatit

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar:

Yaygin olmayan : Cesitli deri dokiintiileri, priirit

Bilinmeyen : Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz dahil bulléz deri
reaksiyonlar1 gibi siddetli deri reaksiyonlari.

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastahklar
Yaygin olmayan : Pireksi, agr

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijlans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9.Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar:

Klinik agidan 6nemli miktarlarda NSAII kullanmis olan ¢ogu hastada bulanti, kusma, epigastrik
agri, nadir olarak da diyareden bagka bir etki goriilmeyecektir. Tinnitus, bas agris1 ve
gastrointestinal kanama da olasidir. Daha ciddi zehirlenmelerde uyusukluk, cogunlukla da
eksitasyon,bulanik gorme ve disoryantasyon ya da koma belirtileriyle, merkezi sinir sisteminde
toksisite gortiliir. Genellikle hastalarda konviilsiyon gelisir. Ciddi zehirlenmelerde metabolik
asidoz olabilir ve muhtemelen dolasimdaki pihtilagsma faktorleri ile etkilesime bagli olarak
protrombin zamani/INR uzayabilir. Akut bobrek yetmezligi ve karaciger hasari olusabilir.
Astim hastalarinin durumlar kétiilesebilir.

Tedavisi:

Semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir. Havayolunun agilmasi ve kardiyak ve
hayati belirtilerin stabil hale gelene kadar monitorize edilmesi gerekir. Hasta potansiyel olarak
toksik miktarin alinmasindan sonra 1 saat igerisinde hastaneye bagvurmussa, oral aktif komiir
uygulamasi ya da gastrik lavaj ve gerekirse serum elektrolitlerinin diizeltilmesi diigtintilmelidir.
Sik veya uzun siireli konvulsiyonlar intravendz diazepam veya lorazepam ile tedavi edilmelidir.
Astim icin bronkodilatatdrler verilmelidir. Flurbiprofen ig¢in spesifik bir antidot
bulunmamaktadir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLIKLER
5.1.Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Diger bogaz preparatlari
ATC kodu: RO2AXO01

Flurbiprofen, prostaglandin sentezinin inhibisyonuyla etki gdsteren propiyonik asit tlirevi
NSAIl’dir. Insanlarda flurbiprofen giiclii analjezik, antipiretik ve antienflamatuar 6zelliklere
sahiptir ve suni tiikiiriikte ¢éziinen 8,75 mg dozunun kiiltiirlenmis insan solunum hiicrelerinde
prostaglandin sentezini azalttig1 goriilmiistiir. Tam kan tayininin kullanildig1 ¢alismalara gore
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flurbiprofen, COX-1’e yonelik bir miktar segicilik sergileyen bir karma COX-1/COX-2
inhibitoriidiir.

Klinik éncesi ¢aligmalar flurbiprofenin ve iliskili NSAil’lerin R (-) enantiyomerinin Merkezi
sinir sistemi {izerinde etki ortaya ¢ikarabilecegine isaret etmektedir; ileri siiriilen mekanizma,
indiiklenmis COX-2’nin omurilik diizeyinde inhibisyonunu igermektedir.

Bir pastil i¢inde lokal olarak bogaz yoluyla alinan tek doz flurbiprofen 8,75 mg’in, sismis ve
iltihapli bogaz agrilarinda bogaz agrisinin yogunlugunda 22 dakikadan (-5,5 mm) maksimum
70 dakikaya (-13,7 mm) ve 240 dakikaya kadar 6nemli (-3,5 mm) 6nemli bir azalma (LS
Ortalama fark), streptokok ve streptokok olmayan enfeksiyonlari olan hastalarda, yutma
giicliigiinde azalmanin 20 dakikadan (-6,7 mm) maksimum 110 dakikaya (-13,9 mm) ve 240
dakikaya kadar (-3,5 mm) ulasmasi ve bogazda siskinlik hissindeki azalmanin 60 dakikadan (-
9,9 mm), maksimum 120 dakikaya (-11,4 mm) ve 210 dakikaya kadar (-5,1 mm) ulagmas: ile
bogaz agrisini hafiflettigi kanitlanmistir.

Agn Siddeti Farklarinin Toplami1 (SPID) kullanilarak 24 saat boyunca 6lgiilen ¢ok dozlu
etkililik, her ii¢ dl¢lim i¢in 23 saat boyunca her bir saatlik aralikta agrida istatistiksel olarak
anlamli daha fazla toplam azalma ve 6 saat degerlendirme siiresinde bogaz agrisinda istatistiksel
olarak anlamli derecede daha fazla rahatlama ile bogaz agris1 siddetinde (-473,7 mm * s ila -
529,1 mm * s), yutma giicliigiinde (-458,4 mm * s ila -575,0 mm * s) ve bogaz sismesinde (-
482,4 mm * s ila -549,9 mm * s) 6nemli azalma oldugunu kanitlamistir. Coklu dozlarin 24
saatten sonra ve 3 giin i¢indeki etkililigi de kanitlanmustir.

Streptokok enfeksiyonu icin antibiyotik alan hastalarda, antibiyotikler alindiktan 7 saat ve
sonrasinda flurbiprofen 8,75 mg icin bogaz agris1 siddetinde istatistiksel olarak anlamli bir
rahatlama olmustur. Flurbiprofen 8,75 mg'in analjezik etkisi, streptokok bogaz agris1 olan
hastalar1 tedavi etmek iizere antibiyotik verilmesiyle azalmamistir.

[k dozdan 2 saat sonra, flurbiprofen 8,75 mg pastiller ksiiriik (%4 e kars1 %50), istah kaybi
(%57’ye kars1 %84) ve ates (%29’a kars1 %68) dahil olmak iizere baslangicta goriilen bogaz
agrnist ile iligkili semptomlarin bazilarinda anlamli iyilesme saglamistir. Pastil formati agizda 5-
12 dakikada ¢oziiliir ve 2 dakikada 6lgtilebilir bir yatistirici ve kaplayici etki saglar.

Pediyatrik Popiilasyon

Cocuklar iizerinde spesifik calismalar yapilmamistir. Flurbiprofen 8,75 mg pastillerle ilgili
etkililik ve giivenlilik calismalar1 12 - 17 yas arasindaki ¢ocuklart kapsiyordu ancak kii¢iik
orneklem biiyiikliigii hicbir istatistiksel sonuca varilamayacagi anlamina gelmektedir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Flurbiprofen 8,75 mg pastiller 5 - 12 dakika i¢cinde ¢6ziiliir ve flurbiprofen kolayca emilir, kanda
5 dakikada saptanir ve plazma konsantrasyonlar1 uygulamadan 40 - 45 dakika sonra pik yapar,
ancak 50 mg tablet dozundan yaklasik 4,4 kat daha diisiik olan ortalama 1,4 ug/mL'lik diisiik
bir seviyede kalir. Flurbiprofen absorpsiyonu, pasif diflizyon yoluyla bukkal bosluktan
meydana gelebilir. Emilim hizi, yutulan esdeger bir dozdan sonra elde edilenlere benzer
biiyiikliikte, ancak daha hizli elde edilen pik konsantrasyonlara sahip farmasotik forma baghdir.
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Dagilim:
Flurbiprofen tiim viicuda hizla yayilir. Plazma proteinlerine biiyiik 6l¢iide baglanir.

Biyotransformasyon:
Esas olarak hidroksilasyonla metabolize olur ve bobreklerden atilir. Flurbiprofen oral dozunun
yaklasik %20 - 25’1 degigsmeden atilmaktadir.

Eliminasyon:
Eliminasyon yar1 6mrii 3-6 saattir.

Flurbiprofen, anne siitiine ¢ok kiiciik miktarlarda (0.05 pg/ml’den az) gecer.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karekteristik ozellikler:

Flurbiprofen tabletlerinin oral yoldan uygulanmasinin ardindan yashh ve geng yetiskin
gontlliler arasinda farmakokinetik parametrelerde herhangi bir fark bildirilmemistir.
Flurbiprofen 8,75 mg uygulamasinin ardindan 12 yasin altindaki ¢ocuklarda higbir
farmakokinetik veri olusturulmamistir, ancak hem flurbiprofen surubu hem de fitil
formiilasyonlarin uygulanmasi, yetiskinlerle karsilastirildiginda farmakokinetik parametrelerde
anlaml bir farklilia isaret etmemektedir.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri
Halihazirda diger ilgili boliimlerde yer alan bilgilere ek olarak ilgili klinik &ncesi veri
bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Makrogol 300

Potasyum Hidroksit

Limon aromast (d-Limonen, Sitral, Sitronellol, Farnesol, Geraniol, Linalol ve Butil
hidroksianizol (E320))

Levomentol

S1v1 sakaroz

Siv1 glukoz (Bugday nisastasi, Siilfiir dioksit (E220))

Seker (Bal, bal arisindan elde edilen)

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf omrii
36 ay.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Sert temperli 20 mikron aliiminyum folyoya 1siyla kapatilan 250 mikron opak PVC/PVdC
(polivinil kloriir/polivinil di-kloriir) bastir-a¢ blister. Blisterler, 16 ve 24 pastil iceren ambalaj
boyutlarindaki karton kutuya yerlestirilir.
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik bulunmamaktadir. Kullanilmamus iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi
Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve ”Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Reckitt Benckiser Tem. Malz. San. ve Tic. A.S.
Sisli\Istanbul

Tel: 0212 326 96 00

Faks: 0212 326 97 97

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2026/262

9. ILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARiHI
[k ruhsat tarihi: 17.07.2026

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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